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Nové metody aplikace
dezinfekcnich a sterilizacnich
postupu

V. Melichercikova

i Uvod

= Postupy protiepidemickych opatfeni vcetné cisténi a
dezinfekce je nutné zefektiviiovat a upravovat podle
novinek svétového vyvoje a vyzkumu tak, aby dochazelo
ke zkvalitnéni poskytovanych postupa.

= Rychly vyvoj novych technologii a rizika vzniku, pfenosu a Sifeni infekci
si vyZzaduji v komunalni, veterinarni a zdravotnické oblasti
rovnéz fesit poZzadavky mikrobiologické, , epidemiologické a
hygienické, Poskytovani této péce musi byt spojeno také s
vyznamnym ekonomickym ukazatelem hospodafeni a efektivitou.

* Protiepidemicka opatreni

» Na zakladé dikazi je mozné rici, ze
véechna preventivni opatreni, ktera
funguiji pri zvladani pandemie covid-19,
jsou ucinna takeé proti dalsim
mikroorganizm{m

*Protlepldemlcka opatreni

. Myti rukou

. Opatrnost pfi kontaktu s podezielymi osobami
. Ohleduplné kaslani

. Dezinfekce rukou

. Nedotykat se oblic¢eje

. Nespoléhat se na neucinné léky

. Respiratory

. Lékafska pomoc

. Vétrani

= 10. Sanitace ploch a povrchi

-
LONOOU LA WNE

i Sterilizace

= ? Mikrovinna trouba
s ? Pecici trouba (70 °C/10h)
= ? UV lampy: 254,7 nm ale i 400 nm, let lampy
= ? UV sterilizatory — 6 minut (rousky, kliée, mobil)
= 7 Ozodnové sterilizatory a pracky pradla

i Dezinfekce

« Uvedeni na trh v CR jako biocidy

= HDR (Anticovid), receptura WHO, testy toxicity a
drazdivosti, dostupnost alkoholu

= Dezinfekce ovzdusi, ploch a povrchii - ozén, aplikace
biocid& suchou mihou

= PFipravky testované podle norem, ale k jinému Géelu
pouziti (dezinfekce pitné a bazénové vody), aplikace
ponofenim, otfenim, pénou, postfikem X ne suchou mlhou
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i Dezinfekce

= Pristroje na vytvoreni suché mihy
= BL — nedostate¢né informace

= ? Dezinfekcni brany

= ? Dezinfekéni skiiné s UV

? Dezinfekce nakupnich vozikd — UV

? Dezinfekce détskych hfist, chodnikl, lavicek, fasad domf(,
MHD - 3tydny az 2 roky, polymery, sanitky

i Dezinfekce
= Generatory o0zdnu |ze pouzit pouze jako dopliikovou

metodu po provedené mechanické ocisté a dezinfekci
ploch a povrchd.

= Zabezpecleni podminek ochrany a bezpecnosti zdravi osob
k dezodoraci.

= Profesionalni ozonator( s vykonem v fadu jednotek grami
03/hod., které maji urcitou Gcinnost, zajistit odpovidajici
ochranu zdravi lidi a pracovnik{i, ochranu osetfovanych
materialll a Zivotniho prostredi.

= Generatory ozonu v €istickach vzduchu nemaji pro
kvalitu vnitfniho ovzdusi prakticky Zadny vyznam. Dllezité
je mistnosti vétrat.

= Odborny ¢lanek o 0zénu byl uvefejnén na internetovych
strankach SZU, Praha a v ¢asopisech Sdruzeni DDD
€. 1/2021 a casopisu Hygiena.

i Dezinfekce

Pro dekontaminaci prostor kontaminovanych virem SARS-CoV-2 je
diilezitad dlikladna mokra dekontaminace rizikovych mist a predmétfi
a ostatnich mist

= Sekundarni dekontaminace (suchou mihou, generétory ozénu) a
dekontaminace ¢asem - doba potfebna k samovolnému zaniku viru
SARS-CoV-2 v daném prostredi.

= Pro bezpetnost o ochranu zdravi je dileZitd vhodnd volba
dezinfekcniho pripravku a metoda aplikace, pouZivani OOPP,
odvétravani a zajisténi prostor( aj. Praci je tfeba provadét
efektivné a (cinné dekontaminovat v prostorech, kde to je skutecné
zapotiebi.
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= Sucha mlha miiZe byt funkéni a efektivni metoda dekontaminace pfi
pozadavku na optimalizaci postupu pro dany prostor. Musf ji ale nutné
aplikovat osoba dostatecné erudovana a pouZivat pfipravky a
pfistroje k tomu uréené. MiiZe se pouzit jako dopliikova metoda po
diikladné mechanické mokré dekontaminaci.

Dezinfekce

= Ohniskova dezinfekce - provadéni dekontaminacnich zasahi v dobé
pandemie onemocnéni COVID-19 v praxi:

= Dezinfekce je komeréni sluzba,

= Technologie, které se pouzivaly pred COVIDem a pfi COVIDu se
zmenily,

= Riizné konflikty, doslo k omezeni pouZitelnosti urcitych DP v citlivém
prostredi,

= Problémy nastavaly v objektech s neomezenym provozem, v
nékterych podnicich byl poZadavek na dezinfekci v pfitomnosti osob,

= Co a jak dezinfikovat, nazor odbornikii vs. skutecna realna
proveditelnost, nedostupnost pfipravkii a technologii,

11
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= Nesmysiné poZadavky zakaznikl — garance, Ze v Zadném pripadé
nebude v provozu nakaza, dlouhodobé plisobeni po provedeném
zasahu,

= Nesmysiné konkurenéni nabidky - garance dezinfekce s (icinnosti aZ
1 rok/postupy neodbornych firem a premrsténé ceny za dezinfekce,

= Rozhodnuti jak sluzbu v dobé pandemie poskytovat tak, aby méla pro
zakaznika néjaky smysl a ne jen za ucelem ekonomického
zisku,

Vystragené lidi je tFeba uklidnit

* Dezinfekce

« Specifika veterinarni dezinfekce v pritomnosti a v nepfitomnosti
zZvirat,

« Zvifata mohou byt infikovana koronaviry a zplisobovat zoonozy

= Ochrana zvifat pred onemocnénim COVID-19 - nasledujici specifika:

= biosecurita, v pfipadé podezfeni na onemocnéni minimalizovat
kontakt se zvifaty, pouzivat OOPP, karanténa novych zvifat,
testovat lidi a zvifata, zabranit kontaktu ustajenych zvifat s domacimi
a volné Zijicimi zviraty, dezinfekce staji, dopravnich prostredka,
personalu, jatka, Upravny krmiv, pastviny, potravinarské provozy.

= Organické latky (vykaly, sliny, krev, mléko, tuk) provadét mechanickou
ocistu s pripravky obsahujici detergenty.

= Dezinfekce velkych prostor vyZaduje pouzivani velkého mnoZstvi DP
za poufiti vhodnych aplikaénich postupii a respektovéni teplotnich
podminek.

13
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Mechanicka ocista —
sanitace

= BéZny Uklid a cisténi, dezinfekce

« Generalni tiklid - komunélni oblast, Ceska asociace (iklidu a cisténi
(CAC)

= Specialni ochranna DDD - Zivnost vazana, odbornd, zplsobilost,
toxikologicky kurz

= Vazana Zivnost: pfiloha ¢, 2 k naFizeni viady €. 278/ 2008 Sb.
.Obsahové naplné Zivnosti vazanych." v novelizovaném znéni platném
od 1.8. 2017. Pfedmétem naplné Zivnosti je téZ poradenstvi vécné
souvisejici s obsahem Zivnosti, pokud jiny pravni pfedpis nestanovi
jinak.

Protiepidemicka opatreni

=« 1. RUCE
= 2. ROUSKY (RESPIRATORY)
= 3. ROZESTUPY

= 4. ROZUM

= 5. RESPEKT

15
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i Zaveér

Zdravotnicka zarizeni a ustavy socialni

péce by méla byt bezpec¢nym mistem
ro pacienta a personal".

= Verejné prostory, komunalni oblast,

racovisté, prosto ro ¢innost

epidemiologicky zavaznou by mély byt

bezpecné z hlediska vzniku a Sireni
infekci

i Zdroje

= Prehled legislativy, zakony

= Web 57U, Praha

= Whiaska MZ CR &, 306/2012 Sb.

= Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Cislo 1/2014 ,Metodicky
névod k provedeni kontroly Géinnosti sterilizaénich pfistroj”.

= Melichercikova, V.: Sterilizace a dezinfekce, Galén, 2015

= Melichercikova, V.: DDD, , XXIX, 3, 2020s.115-118

= Kotlik, B., Melichercikova, V., Urban, J., Matéjka, J.: Hygiena, 2021 66 (1)

17

18




Nové vademecun
STERILIZACE

3/2023

Sterilizace zdravotnickych
prostfedku podle nové
legislativy MDR

E. Pazdziora

Institut pro testovani a certifikaci Zlin

Ceska nezavisla spoleénost s nadnarodni
plsobnosti poskytujici sluzby v oblastech
zkusebnictvi, certifikace vyrobk( a certifikace
systému fizeni, technické inspekce, kalibrace a
standardizace.

Pusobi jako akreditovana zkusebna, notifikovana
osoba, certifikacni a inspekéni organ.

Ve Sbirce zakonu byl publikovan zakon pod
¢.375/2022 Sb.

22.12. 2022 nabyl Géinnosti zakon o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

Navazal tak na evropska nafizeni 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich

2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro

upravil ptisobnost spravnich organa pfi vykonu statni
spravy v oblasti zdravotnickych prostredkt a

diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v CR.

Nové nafizeni o zdravotnickych prostiedcich ((EU)
2017/745) a nové narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro ((EU) 2017/746),
jei byla pfijata v kvétnu 2017,

nahradilo smérnici o zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS),

smérnici o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich (90/385/EHS) a

smeérnici o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro (98/79/ES).

Jednou z novinek, které Evropské nafizeni MDR
pfineslo je zavedeni systému UDI (Unique Device
Identification).

UDI je standardizovany systém identifikace
zdravotnickych prostfedk( predstavujici identifikator
zdravotnického prostiedku uvedeny na oznaceni
kazdého zdravotnického prostfedku, tedy pfimo na
etiketé zdravotnického prostfedku nebo na jeho
obalu, a také na vsech vyssich urovnich obalu.

Zatimco v USA systém UDI funguje jiz od roku 2013,
v evropském prostiedi jej nové zavadi MDR.

Zverejnénim narizeni o zdravotnickych prostredcich
v kvétnu 2017 bylo zahajeno trileté obdobi pro
prechod ze smérnice o zdravotnickych prostfedcich
a smérnice o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich.

Zverejnénim nafizeni o zdravotnickych prostredcich
in vitro v kvétnu 2017 bylo zahajeno pétileté
obdobi pro prechod ze smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.
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Obé nafizeni vstupuji v platnost postupné béhem
prechodného obdobi v délce Ctyr let (do kvétna
2021) v pripadé nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a do

péti let (do kvétna 2022) v pfipadé nafizeni o

diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Aby se zabranilo naruseni trhu a byl umoZnén hladky
pfechod ze smérnic na nafizeni, je zavedeno i nékolik
prechodnych ustanoveni.

Nékteré prostfedky s certifikaty vydanymi na
zakladé smérnic mohou byt nadale uvadény na trh
do 26. kvétna 2024 a dodéavany na trh nebo uvadény
do provozu do 26. kvétna 2025.

Co to znamena v praxi?

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty podle
smérnice o zdravotnickych prostiedcich zlstanou
platné az do dne jejich platnosti nebo maximalné
po dobu ctyr let (a nejdéle do 26. kvétna 2024,
kromé nékterych vyjimek popsanych v ¢l. 120
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostredcich).

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty podle
smérnice o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro zlistanou platné az do
uplynuti jejich platnosti, nebo nejdéle do 26.
kvétna 2024,

Do kvétna 2025 se budou na trhu vyskytovat soucasné
prostfedky uvedené na trh podle smérnic a prostiedky
uvedené na trh podle novych nafizeni.

Obé skupiny budou mit podle pravnich predpis(
rovnocenny status a nesmi dochazet k diskriminaci v
ramci vefejnych nabidkovych Fizeni.

10

Klasifikace rizika prostfedku a oblast plsobnosti

Vyrobci musi zavést systémy Fizeni rizik a kvality,
provadét klinicka hodnoceni ¢i hodnoceni funkéni
zpUsobilosti, vypracovat technickou dokumentaci a
neustdle viechny tyto prvky aktualizovat.

Aby mohli vyrobci uvadét své prostredky na trh, jsou
rovnéz povinni uplatfovat postupy posuzovani shody.

Uroven klinickych diikaz( nutnych k prokazani shody
prostfedku zavisi na jeho rizikové tridé.

Po splnéni viech povinnosti vyrobci vypracuji
prohladeni o shodé a umisti na své prostfedky
oznaceni CE.

narizeni

Rozdéleni zdravotnickych prostfedkd do Ctyf tFid
(trida |, lla, llb, Ill) zGstava, ale narizeni o
zdravotnickych prostfedcich urcité prostfedky
reklasifikuje a ma sirsi oblast plsobnosti.

Nafizeni napfiklad vyslovné zahrnuje prostfedky
uréené k cisténi, sterilizaci nebo dezinfekei jinych
zdravotnickych prostiedka.

11
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« Zdravotnické prostredky pouZité pri poskytovani
zdravotni péce u konkrétniho pacienta se zapisuji do
jeho zdravotnické dokumentace.

* Osoba urcena poskytovatelem pro kontrolu jim
pouzivanych zdravotnickych prostfedk( zaznamenava
vysledky z této kontroly do dokumentace vedené
podle § 30 odst. 1 a 2 zdkona

Pokud jde o diagnostické prostredky in vitro,
nejvétsi zména se tyka jejich nové klasifikace
vychazejici z rizik a Ulohy oznamenych subjektd.

Kaidy diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro bude nyni zarazen do jedné ze ¢tyr¥ rizikovych
tiid (tfidy A, B, C nebo D, pfi¢emi mira rizika jeu A
ai D vzestupna)

s pouZitim mezinarodné uznavanych pravidel
(¢lanek 47 a pFiloha VIII nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro).

13
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Klinické zkousky (¢lanky 62 aZ 82 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich) a studie funkcni
zpusobilosti (¢lanky 57 az 77 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro)

Byla posilena pravidla tykajici se klinickych
zkousek u zdravotnickych prostiedki a studii
funkéni zplsobilosti u zdravotnickych prostredki
in vitro.

Nova pravidla jasné popisuji, jak maji byt tyto
zkousky koncipovany, oznamovany a/nebo
schvalovany, provadény, zaznamendavany a
ohlasovany.

Nafrizeni rovnéz objasiuji rozdil mezi vigilanci a
sledovanim po uvedeni na trh.

Vigilance zahrnuje zjistovani a ohlasovani zavainych
nezadoucich pfihod a provadéni napravnych
opatreni tykajicich se bezpecnosti.

VyiZaduje pfimou a ucinnou spolupraci mezi
zdravotnickymi pracovniky, zdravotnickymi
zafizenimi, vyrobci a vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za zdravotnické prostredky.

15

16

Zdravotnické prostredky ve tfidé | a diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro ve tfidé A, které jsou
méné rizikovymi prostfedky, pro uvedeni na trh
obvykle nevyzaduji zapojeni oznameného subjektu.

Viechny ostatni prostfedky potfebuji certifikat vydany
oznamenym subjektem. V takovych pripadech je za
oznacenim CE uvedeno ¢islo oznameného subjektu.

Vysledovatelnost

Zcela novym prvkem nafizeni je systém identifikace
prostiedku (UDI), ktery se bude vztahovat na
vsechny prostiedky uvadéné na trh EU.

(¢lanek 27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
clanek 24 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

UDI ma podobu ¢arového kédu, kodu QR nebo
jakéhokoli jiného strojové citelného kédu.

17

18
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Identifikace

Identifikatory prostredk( (UDI) se budou pouZivat
k jednoznacné identifikaci prostredk(, a to
jednotlivych i zabalenych, nebo (v pfipadé
prostredkd uréenych k opakovanému poutiti)
pfimym oznacenim prostfedku samotného.

Kazdy zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro a pripadné kaida
uroven jejich obalu budou opatfeny identifikatorem
uDI.

Identifikatory UDI budou na oznaceni doplnény v
jednotlivych fazich, které maji byt dokonceny do
roku 2027, v zavislosti na rizikové tfidé prostfedku

Tim se zlepsi identifikace a vysledovatelnost
prostredkd a Gcinnost cinnosti souvisejicich s
bezpecnosti po uvedeni na trh prostfednictvim
cilenych bezpecnostnich napravnych opatfeni v
terénu a lepSiho monitorovani ze strany
prislusnych organa.

Hospodafské subjekty musi byt schopny urcit kazdé
zdravotnické zarizeni nebo kaZdého zdravotnického
pracovnika, kterému pfimo dodaly prostfedek (clanek
25 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanek 22
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro).

19

20

Systém UDI by mél rovnéz pfispét ke sniZeni poctu
pochybeni pfi léCbé a pomoci v boji proti padélanym
prostfedkum.

Vyuzivani systému UDI by mélo také zjednodusit
nakupy, likvidaci odpad( a fizeni zasob ze strany
zdravotnickych zarizeni a dalSich hospodarskych
subjekt(.

Mél by byt pokud mozno slucitelny s dalSimi systémy
ovérovani, které jsou jiz v rémci uvedenych zafizeni ¢i
subjekt zavedeny

Zdravotnicti pracovnici ukladaji a uchovavaji jedine¢nou
identifikaci prostredkdu, ktera jim byla doddna.

U kazdého implantabilniho prostiedku bude muset
vyrobce dodat kartu s odpovidajicimi informacemi o
implantatu.

Tato karta, véetné identity pacienta, musi byt pfedana
kaidému pacientovi s implantatem.

Zdravotnicka zafizeni musi kazdému pacientovi s
prostfedkem umozZnit rychly pfistup k informacim
obsazenym na karté s informacemi o implantatu.

21
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Databaze EUDAMED

Nafizeni zvysi transparentnost - systém UDI bude
poskytovat vefejné dostupné informace o
prostfedcich a studiich.

Tato centralni evropska databaze umozni viem
zucastnénym stranam pfistup k zakladnim
informacim o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
jako je identita prostfedku, jeho certifikat, vyrobce,
zplnomocnény zastupce a dovozce.

U¢el klasifikace zdravotnickych prostfedk

» Klasifikace zdravotnickych prostfedku, kterou pouziva
legislativa EU v oblasti zdravotnickych prostiedkd, je
systém zaloZeny na rizicich, ktery zohlediuje
vulnerabilitu (zranitelnost - télesnou i dusevni)
lidského organismu a potencidlni rizika souvisejici se
zdravotnickymi prostiedky.

23

24
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zpusoby, aby bylo moZno stanovit klasifikaci,
napr.

délku kontaktu s télem,

stupen invazivnosti,

lokdlni nebo systémovy ucinek,

potencialni toxicitu pro ¢ast téla dotcenou
pouZivanim prostredku

Podle ¢lanku 51 MDR

se prostredky rozdéluji do trid I, lla, llb a lll,
pricemz se zohledni urceny Gcel prostiedku a
rizika s nim souvisejici.

Klasifikace se provadi v souladu s prilohou VIII
MDR.

V souladu s ¢l. 52 Ize prostredky tfidy | dale délit
do podskupin:

Is — ve sterilnim stavu,

Im — s méfici funkci

Ir - chirurgické prostfedky pro opakované
poutiti.

25
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Sledovani po uvedeni na trh

U prostiedk( tFidy lla, 11b a lll, vyrobce musi pro
kazdy prostredek, pripadné pro kazdou kategorii
nebo skupinu prostfedk( vytvorit pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecnosti (¢lanek
86 MDR). '

U pripravka tiidy Ilb a Ill je nutno tuto zpravu
aktualizovat nejméné jednou rocné; u
pripravk tfidy lla pak alespori jednou za dva
roky

Mezi ukoly oznamenych subjekti patfi:
* posuzovani systému fizeni kvality vyrobce,
* hodnoceni technické dokumentace
» yydavani certifikatli oznaceni CE,
e phlasené kazdorocni dozorove audity,
* neohlasené audity nejméné kaidych pét lets
testovanim vzorku,

e prezkum sledovani po uvedeni na trh.

27
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Klinicka hodnoceni a klinické zkousky

« U jakéhokoliv prostredku, bez ohledu na tfidu, musi
vyrobce zajistit splnéni obecnych poZadavki na
bezpeénost a uéinnost (clanek 5 MDR, priloha | MDR).
Sem spada provadéni klinického hodnoceni (¢l. 5 odst.
3 MDR, clanek 61 MDR, pfiloha XIV MDR).

* Pro implantabilni prostfedky a pro prostfedky
spadajici do tFidy Il je povinna predregistracni
klinicka zkouska,

* Musi nést oznaceni CE uvadénym na trh v souladu se
smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS.

* Podminky pro zahajeni klinické zkousky se lisi podle
tiidy prostfedku (viz €l. 70 odst. 7 MDR a ¢lanek 78).

Doba pouziti ZP

Pfechodné pouZiti (obvykle uréené k
nepretrzitému pouziti po dobu kratsi nez 60
minut).

Kratkodobé obvykle urcené k nepretrzitému
pouZziti po dobu od 60 minut do 30 dnd.

Dlouhodobé obvykle urcené k nepretrzitému
pouziti po dobu presahujici 30 dnd.

30
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